GEDEON RICHTER

Metodicky pokyn pre velkodistributorov liekov

V Bratislave, 18.6.2026

E-mail
b.klopan@richterg.sk

Kontakt
+421 917 422 243

Cislo dokumentu
354/2026

Vybavuje
MVDr. Branislav Klopan

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku, spolo¢nost Gedeon Richter Plc.1103 Budapest, Gyomréi ut 19-21.,
Madarsko si Vas dovoluje informovat o stiahnuti nizSie uvedenych 3arzi liekov z trovne distribu¢nych
spolo€nosti lll. triedou urgentnosti:

1. Identifikacia lieku

Nazov lieku

Usymro 45 mg injekény roztok
naplneny v injekénej striekacke

Usymro 90 mg injekény roztok
naplneny v injekénej striekacke

Usymro 130 mg koncentrat na
infazny roztok

Dotknutd aria 17EA25002 17EC25003 17EB25001

SUKL kod 1182F 1183F 1184F

Sila 45 mg 90 mg 130 mg
1x0,5 ml/45 mg 1x1 ml/90 mg

Velkost balenia

(striek.inj.napl.skl.)

(striek.inj.napl.skl.)

1x26 ml/130 mg (liek.inj.skl.)

Liekova forma

sol inj

sol inj

coninf

Registracné ¢islo

EU/1/25/1957/002

EU/1/25/1957/003

EU/1/25/1957/004

2. Struéna charakteristika lieku
Usymro 130 mg koncentrat na infazny roztok sa pouziva na lieCbu nasledujucich zapalovych

ochoreni:

e stredne zdvaina az zavaZzna Crohnova choroba — u dospelych a deti s telesnou hmotnostou

najmenej 40 kg
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Usymro 45 mg injekény roztok v naplnenej striekacke sa pouZiva na lie¢bu nasledujicich
zdpalovych ochorent:

* loZiskova psoridza — u dospelych a deti vo veku 6 rokov a starsich,
e psoriatickd artritida — u dospelych,
o stredne zdvaina az zavaina Crohnova choroba — u dospelych a deti s telesnou hmotnostou

najmenej 40 kg.Usymro 90 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke sa pouziva na
lie¢bu nasledujdcich zapalovych ochorenti:

¢ loZiskova psoridza — u dospelych a deti vo veku 6 rokov a starsich,
* psoriatickd artritida — u dospelych,
e stredne zavaZnd aZ zavaina Crohnova choroba — u dospelych a deti s telesnou hmotnostou

najmenej 40 kg.

Struény popis nedostatku v kvalite lieku
Preventivne stiahnutie lieku z trhu z drovne distribuénych spoloénosti nariadené drzitelom
rozhodnutia o registracii.

Dévod stiahnutia liekov z trhu: nedostatok vo vyrobe lieku - nesulad so spravnou vyrobnou
praxou.

Pokyny pre velkodistributorov liekov

Okam?zité zablokovanie predaja dotknutych 3arZi lieku.

Tovar vyzdvihne drZitel registracie zo skladov velkodistribatorov.
Kompenzacia bude prebiehat vystavenim dobropisov.

Kontaktna osoba za spoloénost Gedeon Richter Slovakia, s.r.o0.:
MVDr. Branislav Klopan, mobil: +421 917 42 22 43, e-mail: b.klopan@richterqg.sk
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